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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1519/2007,
19. detsember 2007,

millega muudetakse miirusi (EU) nr 2430/1999, (EU) nr 4182001 ja (EU) nr 162/2003 seoses
teatavate koktsidiostaatikumide ja muude raviainete rithma kuuluvate soodalisandite lubade
tingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 13 Idiget 3,

ning arvestades jargmist:

4)

Méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 15ikega 3 nihakse
loa omaniku taotluse alusel ette vdimalus muuta sooda-
lisandi lubade tingimusi.

Koktsidiostaatikumide ja muude raviainete riihma
kuuluvat s66dalisandit diklasuriili 0,5 g/100 g (klinakoksi
0,5 % eelsegu) ja diklasuriili 0,2 g/100 g (klinakoksi 0,2 %
eelsegu) lubati  komisjoni mairusega  (EU) nr
2430/1999 (3 kiimne aasta jooksul kasutada broilerka-
nade puhul. Kdnealune luba seoti s66dalisandite ringlusse
laskmise eest vastutajaga.

Koktsidiostaatikumide ja muude raviainete rithma
kuuluvat s66dalisandit diklasuriili 0,5 g/100 g (klinakoksi
0,5 % eelsegu) ja diklasuriili 0,2 g/100 g (klinakoksi 0,2 %
eelsegu) lubati komisjoni mairusega (EU) nr 418/2001 ()
kiimne aasta jooksul kasutada broilerkalkunite puhul.
Konealune luba seoti soodalisandite ringlusse laskmise
eest vastutajaga.

Koktsidiostaatikumide ja muude raviainete rithma
kuuluvat so6dalisandit diklasuriili 0,5 g/100 g (klinakoksi
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midrusega (EU) nr 378/2005 (ELT L 59, 5.3.2005, Ik 8).
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(10)

0,5 % eelsegu) ja diklasuriili 0,2 g/100 g (klinakoksi 0,2 %
eelsegu) lubati komisjoni mésrusega (EU) nr 162/2003 (4
kiimne aasta jooksul kasutada munakanade puhul. Kéne-
alune luba seoti soodalisandite ringlusse laskmise eest
vastutajaga.

Lubade omanik, Janssen Animal Health BVBA, on vasta-
valt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 Idikele 3
esitanud taotluse, milles tehakse ettepanek muuta kées-
oleva miéiruse pohjendustes 2—4 viidatud soodalisandite
ringlusse laskmise eest vastutaja nime. Nad on koos taot-
lusega esitanud andmed, mis nditavad kdnealuste s6oda-
lisandite turustamisdiguste iileandmist alates 2. juulist
2007 oma Belgias asuvale emaettevdtjale Janssen Phar-
maceutica NV.

Soodalisandite ringlusse laskmise eest vastutajaga seotud
loa teisele isikule iileandmine pdhineb iiksnes haldusme-
netlusel ega too kaasa soodalisandite uut hindamist.
Euroopa Toiduohutusametile on kdnealusest taotlusest
teatatud.

Selleks et Janssen Pharmaceutica NV saaks oma oman-
didigusi alates 2. juulist 2007 kasutada, tuleb muuta
soodalisandite ringlusse laskmise eest vastutaja nime
alates 2. juulist 2007. Seepirast on vaja, et kdesolevat
mairust saaks kohaldada tagasiulatuvalt.

Seepirast tuleks madrusi (EU) nr 2430/1999, (EU) nr
418/2001 ja (EU) nr 162/2003 vastavalt muuta.

On asjakohane kehtestada tileminekuaeg, mille jooksul
voib olemasolevad varud dra kasutada.

Kiesolevas mdiruses sitestatud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

(% EUT L 26, 31.1.2003, Ik 3.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. Madruse (EU) nr 2430/1999 1 lisa kande E 771 2. veerus
asendatakse sonad ,Janssen Animal Health BVBA” sdnadega
Janssen Pharmaceutica NV”.

2. Mdiruse (EU) nr 418/2001 III lisa kande E 771 2. veerus
asendatakse sonad ,Janssen Animal Health BVBA” sdnadega
Janssen Pharmaceutica NV”.

3. Midruse (EU) nr 162/2003 lisa kande E 771 2. veerus
asendatakse sonad ,Janssen Animal Health BVBA” sdnadega
,Janssen Pharmaceutica NV”.

Artikkel 2

Enne kdesoleva médruse joustumist kohaldatud sitetele vasta-
vaid olemasolevaid varusid voib turule viia ja kasutada kuni
30. aprillini 2008.

Artikkel 3

Kéesolev mairus joustub kolmandal pdeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 2. juulist 2007.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 19. detsember 2007

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU



